GEROVITAL®
Panax ginseng (Ginseng),

EMS S/A

Capsula mole



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GEROVITAL®

Raiz de Panax ginseng C.A. Mey. Araliaceae (ginseng)
Polivitaminico e polimineral

APRESENTACOES
Cépsula mole. Embalagem contendo 30 e 60 unidades.
Concentracdo — vide tabela abaixo.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:

Composigdo Concentragdo IDR**

Panax ginseng * 25,00 mg Ak
palmitato de retinol (vitamina A) 2.000 U.I. 300,0%
nitrato de tiamina (vitamina B1) 1,30 mg 325,0%
riboflavina (vitamina B2) 1,30 mg 300,0%
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 0,50 mg 115,4%
cianocobalamina (vitamina B12) 4,00 pg 500,0%
acido ascorbico (vitamina C) 65,00 mg 433,3%
colecalciferol (vitamina D3) 400 U.I. 600,0%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) 10,00 mg 273,8%
biotina 0,01 mg 100,0%
nicotinamida 13,00 mg 243,8%
dexpantenol 5,00 mg 320,4%
rutosideo 10,00 mg *A*
sulfato ferroso 10,00 mg 78,6%
iodeto de potassio 0,15 mg 264,5%
sulfato de manganés monoidratado 1,70 mg 72,1%
sulfato de potassio 5,00 mg o
excipiente**** g.s.p. 1 capsula -

* Cada capsula mole contém 25 mg de extrato seco de Panax ginseng (equivalente a 100 mg de Panax ginseng),
o que corresponde a 4 mg de ginsenosideos Rgl, Re, Rb1, Rec, Rb2 e Rd.

** Ingestdo didria recomendada para adultos, conforme a posologia diaria maxima de 3 capsulas/dia.

**%* Nao ha dados de IDR.

*#%x* Excipientes: lecitina de soja, 6leo vegetal hidrogenado, cera de abelha e 6leo de soja.

Componentes da capsula mole: gelatina, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, diéxido de titanio, glicerol,
vermelho de azorrubina, vermelho allura 129, dgua purificada.

Outros componentes: fluoreto de sddio, sulfato de magnésio e fosfato de célcio dibasico di-hidratado.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

GEROVITAL® ¢ indicado na prevengdo e recuperagdo em casos de fadiga fisica e mental, atuando como
adaptogeno. E indicado também na suplementagdo de vitaminas e minerais, podendo ser citados como exemplo:
nos casos em que existe a ingestdo inadequada destas substancias como resultado de uma alimentacdo
inadequada, dietas especiais e desbalanceadas; nas deficiéncias gerais de vitaminas e sais minerais que podem
ocorrer durante o periodo de convalescenca pds-operatorio; nas deficiéncias de vitaminas e sais minerais em
idosos, devido a diminuicdo da ingestdo, digestdo e absorcdo adequada dos alimentos; nas deficiéncias de
vitaminas e minerais devido a disturbios gastrintestinais (sindrome de ma-absorg¢do de etiologia variada).

A deficiéncia de vitaminas e sais minerais pode desencadear reagdes atipicas no organismo, tais como perda de
apetite, cansago cronico e diminuicdo da resisténcia a infecg¢des, além de varias doencgas ja conhecidas, como:
escorbuto (deficiéncia de vitamina C); xeroftalmia (deficiéncia de vitamina A); alteragdes neuroldgicas
degenerativas da medula, como diminui¢do dos reflexos, da sensibilidade vibratéria, da propriocepcdo e
oftalmoplegia (deficiéncia de vitamina E); beribéri (deficiéncia de vitamina B1); pelagra (deficiéncia de vitamina



B3); anemia megaloblastica (deficiéncia de vitamina B12); risco de hemorragia por deficiéncia de fatores de
coagulacgdo dependentes da vitamina K (deficiéncia de vitamina K).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
De acordo com o Art. 33, Inciso I da Res. RDC n° 24/2011, o produto GEROVITAL® ¢ isento da comprovagdo
de eficécia e seguranca.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
GEROVITAL® é uma associagdo composta por Panax ginseng, vitaminas e minerais.

O Panax ginseng € um fitoterapico indicado como adaptogeno tonico e antifadiga fisica e mental.

As vitaminas do complexo B participam dos sistemas enzimaticos que regulam varias fases do metabolismo dos
glicidios, dos lipidios e das proteinas. Tem sido demonstrado que as vitaminas do complexo B estimulam a
regeneragdo hematopoética e que sdo elementos reconstituintes das perturbagdes funcionais e lesdes organicas do
sistema nervoso, dos distirbios mentais, de fendmenos dermatologicos e das grandes alteragdes nutritivas da
pelagra.

A vitamina A tem a fun¢do de manutencdo da integridade do tecido epitelial. Na falta da mesma, o epitélio
normal ¢ substituido por um epitélio seco, mais susceptivel a infecgdes.

A deficiéncia grave de vitamina C produz o escorbuto. Estas perdas s@o particularmente notadas, pois ela
desempenha um papel importante na reagdo do organismo ao estresse.

A absorg¢ao do calcio ¢é principalmente controlada pela dieta alimentar e pela presenga de vitamina D.

A vitamina E ¢ essencial a reprodug@o. Age como antirradical livre, retardando o envelhecimento das células
humanas.

O pantenol estimula a secre¢do da cortisona natural que ajuda no combate a fadiga, depress@o e insonia.

A rutina, também conhecida como Vitamina P, ¢ um bioflavonoide que atua fortalecendo os capilares, reduzindo
o edema nas pernas.

O iodeto de potassio ¢ adicionado ao sal comum, cloreto de sodio, para prevenir o surgimento do bdcio
endémico, doenca causada pelo déficit de iodo na dieta alimentar. O iodo ¢ um mineral essencial que é
necessario para muitos processos no corpo, incluindo o metabolismo e a producdo de energia.

O sulfato de potéssio ¢ importante para o metabolismo celular, pois o potassio é o principal ion intracelular. A
sua concentragdo ¢ mantida ativamente através da bomba de sodio-potassio, mecanismo pelo qual se conseguem
as concentragdes requeridas de ions potassio e sodio dentro e fora da célula, com concentragdes de ions potassio
mais altas dentro da célula do que fora (extracelular), para possibilitar a transmissdo dos impulsos nervosos.

4. CONTRAINDICACOES
GEROVITAL® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

Categoria C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este medicamento é contraindicado para mulheres que estejam amamentando.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Pacientes diabéticos: o ginseng reduz a glicemia, portanto, a administragdo em pacientes diabéticos
submetidos ao uso de hipoglicemiantes orais ou de insulina, devera ser feita sob supervisao médica.

Hipertensdo arterial, hipotensdo arterial, doencas cardiacas: seu uso em pacientes com alteragdes cardiacas
importantes deve ser evitado, e o uso em pessoas com alteragdes leves e moderadas da pressao arterial deve ser

feito sob orientacdo médica.

O ginseng s6 deve ser administrado por no maximo trés meses.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Flavon%C3%B3ide
http://pt.wikipedia.org/wiki/Capilar
http://pt.wikipedia.org/wiki/Edema
http://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%8Don
http://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lula

Evitar a administragdo deste medicamento a lactantes.

Atenc¢ao: Contém os corantes didxido de titinio, vermelho de azorrubina e vermelho allura 129.

Este medicamento contém derivados de soja.

Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiiio-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Intera¢des medicamento-medicamento:

Sabe-se que o ginseng pode potencializar a a¢do dos inibidores da Monoaminoxidase (IMAO) — classe de
antidepressivos. Exemplos de substincias desta classe: tranilcipromina, isocarboxazida e iproniazida.

GEROVITAL®, quando administrado com as drogas abaixo, diminui seus efeitos:

Quinolonas, levodopa, tetraciclinas, trissilicato de magnésio, cloroquina, hidroxicloroquina, bifosfonatos orais,
tireoidianos, penicilamina, orlistate, cisplatina, pirimetamina, hidantoina, anfetaminas, antiacidos, antifungicos
azolicos, cefalosporinas e gabapentina.

GEROVITAL®, quando administrado com os medicamentos abaixo, aumenta seus efeitos:
delavirdina, quinidina e anticoagulantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricag@o ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Céapsula mole, na cor vermelha, contendo 6leo de cor amarelo intenso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
GEROVITAL® é administrado por via oral, com o auxilio de liquido. Recomenda-se uma cépsula, 3 vezes ao
dia. A coloragdo amarela da urina ap6s a administragdo do produto é provocada pela riboflavina (vitamina B2).

Este medicamento niao deve ser aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdo incomum (> 1/1.000 e <1/100): artralgia.

Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): nausea, vomito, dor abdominal com colica e diarreia, prurido cutaneo,
eritema, erup¢do cutinea, angioedema, reagdes alérgicas e anafilaxia, broncoespasmo, aumento da frequéncia
urindria, calculo renal, fadiga, rubor, visao turva, tonturas, eosinofilia, linfadenopatia, intoxicagao por iodo.

Frequéncia desconhecida: cefaleia, aumento da pressdo arterial, sonoléncia, insonia e taquicardia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O uso excessivo deste medicamento pode provocar efeitos como pressdo alta, dilatagdo da pupila, insonia,
inchago, dores de cabeca intensas, ndusea e vomito (WHO, 199; BRADLEY, 1992). Em caso de superdosagem,

suspender o uso, procurar orientagdo médica de imediato para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio
e controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracoes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do

expediente No. expediente

Assunto

Data do No. Data da

expediente | expediente Assunto aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/ VPS)

Apresentacoes
relacionadas

27/12/2013 1083231/13-9

10461 -
ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial

de Texto de

Bula —
publicagdo no

Bulario RDC
60/12

1* submisséao

VP/VPS

Céapsula mole.
Embalagem contendo 30
e 60 capsulas.

03/12/2014 1083566/14-1

10606 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

alteracdo de
texto de bula -
adequacao dos
medicamentos
com principios
ativos
(vitaminas,
minerais e/ou
aminodacidos)
abaixo de 25%
da IDR

I - Identificacdo do
medicamento — devido a
aprovacdo da Notificacdo de
alteracdo de texto de bula —
adequacdo dos medicamentos
com principios ativos
(vitaminas, minerais e/ou
aminoacidos) abaixo de 25%
da IDR.

VP/VPS

Cépsula mole.
Embalagem contendo 30
e 60 capsulas.

21/04/2021 1526920/21-5

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Alteracao de
Texto de Bula —

9. REACOES ADVERSAS

VPS

Capsula mole.
Embalagem contendo 30
e 60 capsulas.




publicagdo no

Bulario RDC
60/12
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagao de I - IDENTIFICACAO DO / Capsula mole
Alteragao de MEDICAMENTO VP/VPS ’
23/12/2022 5092384/22-1 Texto de Bula — 11I - DIZERES LEGAIS Embalagem fzontendo 30
L e 60 unidades.
publicagdo no
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I - IDENTIFICACAO DO
10454 - MEDICAMENTO
ESPECIFICO - 3. QUANDO NAO DEVO VP
Notificagdo de USAR ESTE Cépsula mole
170072023 | 0735814/23-6 | ‘Alierago de MEDICAMENTO? Embalagem contendo 30
Texto de Bula - N e 60 unidades
publicagdo no I - IDENTIFICACAO DO
Bulario RDC MEDICAMENTO VPS
60/12 4. CONTRAINDICACOES
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10454 MEDICAMENTO?
: 5. ONDE, COMO E POR
1;:\1501: Fﬁiiig?ie QUANTO TEMPO POSSO VP
Alteracdo de GUARDAR ESTE Capsula mole.
04/08/2025 1004355/25-4 Texto de Bula — MEDICAMENTOQO? Embalagem contendo 30
publicacio no IIT - DIZERES L]EGAIS e 60 unidades
Bulério RDC 5. ADV]?RTENCIAS E
60/12 PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE VPS

ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
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